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MOT SO THONG TIN CANH BAO TU’ CO' QUAN QUAN LY
DUOC PHAM A RAP XE UT

Co quan Quan ly Dwoc pham A Rap Xé Ut (SFDA) da dwa ra théng bao vé
moét so tin hiéu an toan thuéc méi phat hién bao gom: hoai ttr xwong do
prednison, tao bén do acid folic, khé miéng do levofloxacin.

1. Nguy co hoai tir xwong do prednison

SFDA ghi nhan mét bao cao hoai t&r xwong do prednison trong nwéc va 1037 bao
cdo trén thé gidi trong co s& dir liéu VigiBase. SFDA da trich xuét ra 30 bao céo
ca c6 diém hoan thién 1.0 d& danh gia quy két mdi quan hé nhan qua theo thang
WHO. Két qua 1a 20 trong hgp c6 moai lién quan gitra prednlson va hoai t&r xwong
(1 trwdng hop cé nhiéu kha ndng va 19 trwdng hop co thé lién quan), 8 truong
hop khéng chac chan vé méi lién quan va hai trwdng hop khéng thé phan loai
dwoc. Tin hiéu an toan thubc phat hién dwoc qua khai pha di ligu dwoc biéu thi
bang chi sé IC. V&i cap thube - ADR trén, chi sb IC duoc tinh toan = 4,0, cho thay
méi lién quan c6 y nghia théng k& manh. Can danh gia sau hon vé tin hiéu nay dé
xac dinh nguy co hoai tir xwong lién quan dén prednison va canh bao nhan vién
y t& vé bién cb bat loi c6 thé xay ra.

2. Nguy co’ tao bon do acid folic

SFDA ghi nhan mét bao céo ca dai tién (it hon 3 lan/tuan) do acid folic trong nwéc
va 157 bao céo ca trén thé gidi trong co sé& dir liéu VigiBase. SFDA d3 trich xuét
ra 30 bao céo ca c6 diém hoan thién 1.0 dé danh gia quy két méi quan hé nhan
qua theo thang WHO. Két qua 1a, da sb cac ca dwoc danh gia cé lién quan téi acid
folic (21 ca c6 thé c6 lién quan dén thubc va 9 ca it cd kha nang). Vi cap thube -
ADR nay, chi sé IC = 1,1, cho thay hinh thanh méi lién hé cé y nghia thdng ké.
SFDA d3 két luan, tir cac bang chirng hién c6 theo danh gia ICSR va y van, cé
méi lién quan gilra acid folic va tdo bén. Can danh gia thém tin hiéu nay dé cé thé
dwa ra két luan vé nguy co, tuy nhién, nhan vién y t& nén dwoc canh bao vé bién
cb bét loi tiém an nay.

3. Nguy co’ khé miéng do levofloxacin

SFDA ghi nhan mét bao cao ca khé miéng do levofloxacin trong nwéc va 857 bao
céo ca trén thé gi¢i dwoc ghi nhan trong Vigibase. SFDA da trich xuat ra 30 bao
cdo ca c6 diém hoan thién 1.0 d& danh gia quy két mdi quan hé nhan qua theo
thang WHO. Trong d6, c6 29 ca dwoc danh gia cé nhiéu kha nang hodc cé thé lién
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quan dén levofloxacin. Mét thr nghiém mu ddi, ngdu nhién, cé kiém soat vé
levofloxacin ciing dwa ra tin hiéu vé nguy co khé miéng. SFDA da dwa ra két luan,
dir liéu ttr bao cdo ADR don 1& va dir liéu tor thir nghiém 1am sang da cho thay cé
méi lién quan gitra levofloxacin va khé miéng. Can danh gia sau hon vé tin hiéu
nay dé xac dinh nguy co’ va canh bao nhan vién y té vé bién cb bat lgi co thé xay
ra.

Tai liéu tham khdo: Ngudn: hitps://apps.who.int/iris/handle/10665/372279
Nguon: Trung tam DI & ADR Quadc gia
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